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L'avant-propos 

ISO (I'Organisation Internationale pour Standardisation) est une federation mondiale de corps des niveaux nationaux 
(ISO membre corps). Le travail de preparer des Niveaux Internationaux est emporte a travers ISO comites techniques 
normalement. Chaque corps du membre s'interesse a un sujet pour qu'un comite technique a ete etabli a le droit 
d'etre represente sur ce comite. Organisations internationales, gouvernemental et non-gouvernemental, dans 
liaison avec ISO, aussi participez au travail. ISO collabore avec I'Ordre Electrotechnical International attentivement 
(IEC) surtoutes les matieres de standardisation de I'electrotechnical. 

Les Niveaux internationaux sont rediges conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/IEC, Partez-en 3. 

La tache principale de comites techniques est preparer des Niveaux Internationaux. Avant-projet que les Niveaux 
Internationaux adoptes par les comites techniques sont circules aux corps du membre pour voter. La publication 
comme un Niveau International exige I'approbation parau moins 75% des corps du membre qui lancent un vote. 

Dans les autres circonstances, en particulier quand il y a une exigence du marche urgente pour tel documente, un 
comite technique peut decider de publier autres types de document normatif: 

un ISO Publicly Specification Disponible (ISO/PAS) represente un accord entre experts techniques dans un ISO 
groupe qui travaille et est accepte pour publication s'il est approuve par plus que 50% des membres du comite 
du parent qui lance un vote; 

un ISO Specification Technique (ISO/TS) represente un accord entre les membres d'un comite technique et est 
accepte pour publication s'il est approuve par 2/3 des membres du comite qui lance un vote. 

Un ISO/PAS ou ISO/TS est examine apres trois annees avec une vue a decider s'il devrait etre confirme pour un trois 
annees supplementaires, revisees pour devenir un Niveau International, ou devrait etre annule. Dans le cas d'un 
ISO/PAS invetere ou ISO/TS, il est encore examine apres six annees a qui temps ou il doit etre transpose dans un 
Niveau International ou annule. 

ISO/TS 16949:2002 a ete prepare par le corps expeditionnaire Automobile International (IATF) et Automobile Japon 
Fabricants Association, Inc. (JAMA), avec support d'ISO/TC 176, gestion de la Qualite et assurance de la qualite. 

Cette deuxieme edition d'ISO/TS 16949 annule et replace la premiere edition (ISO/TS 16949:1999) qui a ete revise 
techniquement. 

Le texte en boTte est ISO original 9001:2000 texte. Les exigences du supplemental secteur-specifiques sont a 
I'exterieur des boTtes. 

Dans cette Specification Technique, le mot “devez” indique une exigence. Le mot “devez” indique une 
recommandation. Les paragraphes ont marque “NOTE” est pour conseil dans comprendre ou clarifier I'exigence 
associee. 

Ou le terme “tel que” est utilise, toutes suggestions donnees sont pour conseil seulement. 

Annexez une partie normative de cette Specification Technique a UN formes. 

Cela a corrige la version d'ISO/TS 16949:2002 incorpore les corrections suivantes: 

I'adresse de I'e-mail d'lAOB a corrige sur viii de la page; 

I'annee de publication a corrige en 0.3.1; 

le terme “fournisseur” a replace par “I'organisation” dans Note a 7.6.3.1; 

“consentez avec” a replace par “approuvez” dans dernier paragraphe de 8.3.4. 
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Remarques pour certification 


La certification a cette Specification Technique, inclure des exigences client-specifiques si en, est reconnu par les 
membres du client d'lATF quand a accompli d'apres I'lATF certification plan (voyez le “Regies pour accomplir la 
reconnaissance IATF”). 

Les details peuvent etre obtenus aux adresses des corps de I'oubli locaux d'lATF citees dessous: 

Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA) 

L'emplacement Web: www.anfia.it envoient electroniquement: anfia@anfia.it 
Le Bureau de I'Oubli Automobile international (IAOB) 

L'emplacement Web: www.iaob.org I'e-mail: 

quality@aiag.org Federation des Industries des Equipements 
versent Vehicules (FIEV) des Comite Constructeurs d'Automobiles 
Frangais (CCFA) 

L'emplacement Web: www.iatf-france.com I'e-mail: iatf@iatf-france.com 
Societe de Fabricants du Moteuret Negotiants Ltd. (SMMT Ltd.) 

L'emplacement Web: www.smmt.co.uk I'e-mail: quality@smmt.co.uk 

Der Verband Automobilindustrie Qualitatsmanagement Centre (VDA-QMC) 

L'emplacement Web: www.vda-qmc.de I'e-mail: info@vda-qmc.de 
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La presentation 

Le 0.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La presentation 
Le 0.1 general 

L'adoption d'un systeme de la gestion de la qualite devrait etre une decision strategique d'une organisation. Le dessin 
et mise en oeuvre du systeme de la gestion de la qualite d'une organisation sont influencees en variant des 
besoins, objectifs particuliers, les produits ont fourni, les processus ont employe et la dimension et structure de 
I'organisation. Ce n'est pas I'intention de ce Niveau International pour impliquer I'uniformite dans la structure de 
systemes de la gestion de la qualite ou uniformite de documentation. 

Les exigences du systeme de la gestion de la qualite specifies dans ce Niveau International sont complementaire 
aux exigences pour les produits. L'information a marque “NOTE” est pour conseil dans comprendre ou clarifier 
I'exigence associee. 

Cette boTte Standarde Internationale utilisee par receptions internes et externes, y compris corps de la certification, 
repartir la capacite de I'organisation de rencontrer le client, regulateur et les propres exigences de I'organisation. 

Les principes de la gestion de la qualite affirmes dans ISO 9000 et ISO 9004 ont ete prises en consideration pendant le 
developpement de ce Niveau International. 

La 0.2 approche du processus 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 0.2 approche du processus 

Ce Niveau International encourage l'adoption d'une approche du processus quand developpe, rend effectif et ameliore 
I'efficacite d'un systeme de la gestion de la qualite, rehausser la satisfaction du client en satisfaisant a exigences du 
client. 

Pour une organisation il a identifier et diriger des activites liees nombreuses pour fonctionner efficacement. Line 
activite qui utilise des ressources, et a dirige pour permettre la transformation d'entrees dans productions, peut etre 
considere comme un processus. Souvent la production d'un developpe des formes I'entree aux prochains 
directement. 

La candidature d'un systeme de processus dans une organisation, avec I'identification et interactions de ces 
processus, et leur gestion, peut etre connu sous le nom du “approche du processus.” 

Un avantage de I'approche du processus est le controle progressif qu'il fournit sur la liaison entre les processus 
individuels dans le systeme de processus, aussi bien que sur leur combinaison et interaction. 

Quand a utilise dans un systeme de la gestion de la qualite, une telle approche accentue I'importance de 

un) comprendre et satisfaire a exigences, 

b) le besoin de considerer des processus quant a valeur ajoutee, 

c) obtenant resultats de performance du processus et efficacite, et 

d) l'amelioration continuelle de processus a base sur mesure objective. 
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Le modele d'un systeme de la gestion de la qualite processus-base montre dans Chiffre 1 illustre les liaisons du 
processus 

presente dans les modalites 4 a 8. Ces expositions de I'illustration que les clients jouent un role considerable dans 
definir des exigences comme entrees. Diriger de satisfaction du client exige revaluation d'information concernant 
perception du client comme a si I'organisation a satisfait aux exigences du client. Le modele montre dans Chiffre 1 
couvre toutes les exigences de ce Niveau International, mais ne montre pas de processus a un niveau detaille. 

NOTEZ de plus, la methodologie connu comme “Plan-faire-cheque-acte” (PDCA) peut etre applique a tous les processus. PDCA 
peut etre decrit brievement comme suit. 

Le plan: etablissez les objectifs et processus necessaire pour delivrer des resultats conformement a exigences du client et les 
politiques de I'organisation. 

Faites: rendez effectif les processus. 

Le cheque: moniteur et mesure processus et produit contre les politiques, les objectifs et les exigences pour le produit et 
rapporte les resultats. 

L'acte: prenez des mesures pourameliorer la performance du processus continuellement. 



Key 

-► Value-adding activities 

-► Information flow 

Representez-en 1—Modele d'un systeme de la gestion de la qualite processus-base 
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0.3 rapport avec ISO 9004 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

0.3 rapport avec ISO 9004 

Les editions presentes d'ISO 9001 et ISO 9004 ont ete developpees comme une paire logique de niveaux du 
systeme de la gestion de la qualite qui ont ete congus pour completer I'un I'autre, mais peut aussi etre utilise 
independamment. 

Bien que les deux Niveaux Internationaux aient des etendues differentes, ils ont des structures semblables pour 
aider leur candidature comme une paire logique. 

ISO 9001 specifie des exigences pour un systeme de la gestion de la qualite qui peut etre utilise pour candidature 
interne par les organisations, ou pour certification, ou pour les buts contractuels. II se concentre sur I'efficacite du 
systeme de la gestion de la qualite dans satisfaire a exigences du client. 

ISO 9004 donne le conseil sur une gamme plus large d'objectifs d'un systeme de la gestion de la qualite que fait ISO 
9001, en particulier pour l'amelioration continuelle de la performance totale d'une organisation et efficacite, aussi bien 
que son efficacite. ISO 9004 est recommande comme un guide pour organisations dont surmontent la gestion 
souhaite deplacer au-dela des exigences d'ISO 9001, dans poursuite d'amelioration continuelle de performance. 
Cependant, il n'est pas eu I'intention pour certification ou pour les buts contractuels. 

La NOTE La connaissance et usage des huit principes de la gestion de la qualite se sont reportes a dans ISO 9000:2000 et ISO 
9004:2000 

devrait etre demontre et devrait etre cascade a travers I'organisation par gestion du sommet. 

0.3.1 Conseil IATF a ISO/TS 16949:2002 

“Conseil IATF a ISO/TS 16949:2002’’ est un document qui contient I'industrie automobile recommandee pratique, 
exemples, illustrations et explications, et fournit I'assistance dans la candidature pour conformer aux exigences de cette 
Specification Technique. 

Cet IATF Conseil document n'est pas eu I'intention pour certification ou pour les buts contractuels 
0.4 compatibility avec les autres systemes de la gestion 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

0.4 compatibility avec les autres systemes de la gestion 

Ce Niveau International a ete aligne avec ISO 14001:1996 pour rehausser la compatibility des deux niveaux pour 
I'avantage de la communaute de I'utilisateur. 

Ce Niveau International n'inclut pas d'exigences specifique aux autres systemes de la gestion, tel que ce particulier a 
gestion de 1'environnement, sante professionnelle et gestion de la securite, gestion financiere ou gestion du risque. 
Cependant, ce Niveau International permet une organisation d'aligner ou integrer son propre systeme de la gestion 
de la qualite avec les exigences du systeme de la gestion apparentees. C'est possible pour une organisation pour 
adapter son system(s de la gestion existant) pour etablir un systeme de la gestion de la qualite qui se conforme avec 
les exigences de ce Niveau International. 
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0.5 objectif de cette Specification Technique 

L'objectif de cette Specification Technique est le developpement d'un systeme de la gestion de la qualite qui prevoit 
I'amelioration continuelle et accentue prevention du defaut et la reduction de variation et gaspille dans la chaTne de la 
provision. 

Cette Specification Technique, associee avec les exigences client-specifiques applicables, definit les exigences du 
systeme de la gestion de la qualite fondamentales pour ce s'abonner ce document. 

Cette Specification Technique est projetee d'eviter la multiple certification verifie et fournit une approche commune 
a un systeme de la gestion de la qualite pour production automobile, et organisations de la partie du service 
pertinentes. 
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La SPECIFICATION TECHNIQUE 


ISO/TS 16949:2002(E) 


Les systemes de la gestion de la qualite—exigences 
Particulieres pour la candidature d'ISO 9001:2000 pour 
production automobile et organisations de la partie du service 
pertinentes 

La 1 etendue 

Le 1.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 1 etendue 

Le 1.1 general 

Ce Niveau International specifie des exigences pour un systeme de la gestion de la qualite oil une organisation 

un) a besoin de demontrer sa capacite de fournir produit qui satisfait a client et exigences regulatrices applicables 
logiquement, et 

b) a I'intention de rehausser la satisfaction du client a travers la candidature efficace du systeme, y compris 
processus pour amelioration continuelle du systeme et I'assurance de conformite a client et exigences 
regulatrices applicables. 

NOTEZ Dans ce Niveau International, le terme “produit” applique au produit eu I'intention pour seulement, ou a exige 
par, un client. 

Cette Specification Technique, conjointement avec ISO 9001:2000, definit les exigences du systeme de la gestion de 
la qualite pour le dessin et developpement, production et, quand pertinent, installation et service de produits 
automobile-apparentes. 

Cette Specification Technique est applicable a emplacements de I'organisation oil a client-specifie des parties, pour 
and/or de la production entretenez, estfabrique. 

Les fonctions secondaires, si sur place ou eloigne (tel que le dessin centre, quartiers generaux d'entreprises et la 
distribution centre), partie de la forme de I'audit de ('emplacement comme ils supportent ('emplacement, mais ne 
peut pas obtenir certification autonome a cette Specification Technique. 

Cette Specification Technique peut etre appliquee partout dans la chaTne de la provision automobile. 

La 1.2 candidature 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 1.2 candidature 

Toutes les exigences de ce Niveau International sont generiques et sont projetees d'etre applicable a toutes les 
organisations, sans se soucier de type, la dimension et produit ont fourni. 

Ou tout requirement(s) de ce Niveau International ne peut pas etre applique du a la nature d'une organisation et son 
produit, cela peut etre considere pour exclusion. 

Ou les exclusions sont faites, demandes de conformite a ce Niveau International ne sont pas acceptables a moins que 
ces exclusions soient limitees aux exigences dans clause 7, et les exclusions telles n'affectent pas la capacite de 
I'organisation, ou responsabilite, fournir produit qui satisfait a client et exigences regulatrices applicables. 
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Les exclusions autorisees seules pour cette Specification Technique sont en rapport avec 7.3 ou 
I'organisation n'est pas responsable pour dessin du produit et developpement. 

Les exclusions autorisees n'incluent pas dessin du processus industriel. 

La 2 reference normative 

Le document normatif suivant contient des vivres qui, a travers reference dans ce texte, constituez vivres de cette 
Specification Technique. Pour les references demodees, amendements subsequents a, ou revisions de, chacune de 
ces publications n'applique pas. Cependant, les receptions a accords bases sur cette Specification Technique sont 
encouragees a enqueter sur la possibility d'appliquer I'edition la plus recente du document normatif indique dessous. 
Pour les references non datees, I'edition la plus tardive du document normatif se reportee a applique. Les membres 
d'ISO et IEC maintiennent registres d'actuellement Niveaux Internationaux valides. 

ISO 9000:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Principes et vocabulaire 

3 termes et definitions 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins de ce Niveau International, les termes et definitions donnees dans ISO 9000 appliquez. 

Les termes suivants, utilises dans cette edition d'ISO 9001 pour decrire la chaTne de la provision, ont ete changes 
pour renvoyer le vocabulaire usage actuellement: 

le fournisseur-organisation —X-client —X 

Le terme “organisation” replace le terme “fournisseur” a utilise dans ISO 9001:1994, et fait reference a I'unite a qui 
ce 

Le Niveau international applique. Aussi, le terme “fournisseur” maintenant replace le terme “sous-traitant.” 

Partout dans le texte de ce Niveau International, ou que le terme “produit” se produit, il peut vouloir dire aussi 

- ;i +er¥l«7 :: - 

3.1 termes et definitions pour I'industrie automobile 

Pour les besoins de cette Specification Technique, les termes et definitions donnees dans ISO 9000:2000 et le suivre 
applique. 

3.1.1 

le plan du controle 

la description documentee des systemes et processus a exige pour produit du controlling (voyez I'annexe UN) 

3.1.2 

le dessin organisation responsable 

organisation avec autorite etablir un nouveau, ou change un exister, specification du produit, 

La NOTE Cette responsabilite inclut tester et verification de performance du dessin dans la candidature specifiee du client. 

3.1.3 

erreur corriger 

produit et dessin du processus industriel et developpement prevenir fabrication de produits du nonconforming 

3.1.4 

le laboratoire 

facilite pour inspection, epreuve ou calibrage qui peuvent inclure, mais n'est pas limite a, chimique, metallurgique, 
dimensionnel, physique, electrique ou essai de la precision 
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3.1.5 

I'etendue du laboratoire 

document contenir controle 

epreuves specifiques, evaluations et calibrages qu'un laboratoire est qualifie pour 
executer, liste du materiel qu'il utilise pour executer le precite, et 
liste de methodes et niveaux a qu'il execute le precite 

3.1.6 

fabriquer 

processus de fabrication ou fabriquer 
matieres de la 
production, 
production ou 
parties du service, 
les assemblies, ou 

chaleur traiter, souder, peindre, qui plaque ou autres services dernier 

3.1.7 

I'entret ien prophetique 

les activites ont base sur donnees du processus vise I'action d'eviter de problemes de I'entretien par prediction de 
modes de I'echec possibles 

3.1.8 

I'entretien preventif 

action organisee eliminer causes d'echec du materiel et interruptions imprevues a production, comme une production 
du dessin du processus industriel, 

3.1.9 

le transport de la prime 

les couts de plus ou charges se sont attirees supplementaire a distribution contractee 
La NOTE Cela peut etre cause par methode, quantite, distributions imprevues ou tardives, etc., 

3.1.10 

■'emplacement eloigne 

emplacement qui supporte des emplacements et a que les processus du non-production se produisent 

3.1.11 

■'emplacement 

emplacement a que les processus industriels sur la valeurajoutee se produisent 

3.1.12 

la caracteristique speciale 

caracteristique du produit ou parametre du processus industriel qui peuvent affecter securite ou acquiescement avec 
les reglements, allez parfaitement, fonctionnez, performance ou traitement subsequent de produit 


Le 4 systeme de la gestion de la qualite 

Les 4.1 exigences generales 


ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

4 Le systeme de la gestion de la qualite 
Les 4.1 exigences generales 

L'organisation etablira, documentez, rendez effectif et maintenez un systeme de la gestion de la qualite et 
continuellement ameliorez son efficacite conformement aux exigences de ce Niveau International. 
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L'organisation doit 

un) identifiez les processus eus besoin pour le systeme de la gestion de la qualite et leur candidature partout dans 
l'organisation (voyez-en 1.2), 

b) determinez la sequence et interaction de ces processus, 

c) determinez le critere et methodes ont eu besoin d'assurer que I'operation et controle de ces processus sont 
efficaces, 

d) assurez la disponibilite de ressources et information necessaire pour supporter I'operation et diriger de ces 

processus, 

e) moniteur, mesurez et analysez ces processus, et 

f) rendez effectif des actions necessaire pour accomplir resultats organises et amelioration continuelle de ces 
processus. 

Ces processus seront diriges par l'organisation conformement aux exigences de cet International 
Standard. 

Ou une organisation choisit a outsource tout processus qui affecte la conformite du produit avec les exigences, 
l'organisation assurera le controle sur tel developpe. Le controle de processus de I'outsourced tels sera identifie dans 
le systeme de la gestion de la qualite. 

Les Processus de la NOTE eus besoin pour le systeme de la gestion de la qualite se reporte a au-dessus devraient 
inclure des processus pour activites de la gestion, provision de ressources, realisation du produit et mesure. 


Les 4.1.1 exigences generates—Supplemental 

L'assurant controle sur processus de I'outsourced n'absoudra pas l'organisation de la responsabilite de conformite a 
toutes les exigences du client. 

La NOTE Voyez aussi 7.4.1 et 7.4.1.3. 

Les 4.2 exigences de la documentation 
Le 4.2.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

Les 4.2 exigences de la documentation 
Le 4.2.1 general 

La documentation du systeme de la gestion de la qualite inclura 

un) a documents declarations d'une politique de la qualite et objectifs de la qualite, 

b) un manuel de la qualite, 

c) a documents procedures exigees par ce Niveau International, 

d) documents eus besoin par l'organisation pour assurer l'organisation efficace, operation et controle de ses 

processus, et 

e) registres exiges par ce Niveau International (voyez-en 4.2.4). 
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NOTEZ-EN 1 Ou le terme “a documente la procedure” paralt dans ce Niveau International, cela veut dire que la 
procedure 

est etabli, a documente, a rendu effectif et a maintenu. 

NOTEZ-EN 2 L'ampleur de la documentation du systeme de la gestion de la qualite peut etre different d'une organisation a 
un autre du a un) la dimension d'organisation et type d'activites, 

b) la complexity de processus et leurs interactions, et 

c) la competence de personnel. 

NOTEZ-EN 3 La documentation peut etre dans toute forme ou type de moyen. 

Le 4.2.2 manuel de la qualite 

ISO 9001:2000, systeme de la gestion de la Qualite—Exigences 

Le 4.2.2 manuel de la qualite 

L'organisation etablira et maintenir un manuel de la qualite qui inclut 

un) I'etendue du systeme de la gestion de la qualite, y compris details d'et justification pourtoutes exclusions (voyez- 
en 1.2). 

b) les procedures documentees ont etabli pour le systeme de la gestion de la qualite, ou reference a eux, et 

c) une description de l'interaction entre les processus du systeme de la gestion de la qualite. 

4.2.3 controle de documents 

ISO 9001:2000, systeme de la gestion de la Qualite—Exigences 

4.2.3 controle de documents 

Les documents exiges par le systeme de la gestion de la qualite seront controles. Les registres sont un type special 
de document et seront controle d'apres les exigences donnees en 4.2.4. 

Une procedure documentee sera etablie pour definir les controles eu besoin 

un) approuver des documents pour adequation anterieur a question, 

b) examiner et mettre a jour comme necessaire et re-approuve des documents, 

c) assurer cela change et la situation de la revision courante de documents est identifiee, 

d) assurer ces versions pertinentes de documents applicables sont disponibles a points d'usage, 

e) assurer que les documents restent lisible et volontiers identifiable, 

f) assurer cela documente d'origine externe est identifie et leur distribution controle, et 

g) prevenir l'usage involontaire de documents obsoletes, et appliquer de I'identification convenable a eux si ils sont 
retenus pour tout but. 

Les 4.2.3.1 specifications du genie 

L'organisation aura un processus pour assurer la revision opportune, distribution et mise en oeuvre de tout le client 
standards/specifications de I'ingenieur et changements bases sur programme client-exige. La revision opportune 
devrait etre aussitot que possible, et ne depassera pas deux semaines de travail. 
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L'organisation maintiendra un dossier de la date surque chaque changement est rendu effectifdans production. La 
mise en oeuvre inclura des documents mis a jour. 

La NOTE Un changement dans ces standards/specifications exige un dossier mis a jour d'approbation de la partie de la production 
du client quand ces specifications sont referencees sur le dossier du dessin ou si ils affectent documents de processus de 
I'approbation de la partie de la production, tel que plan du controle, FMEAs, etc., 

4.2.4 controle de registres 

ISO 9001:2000, systeme de la gestion de la Qualite—Exigences 

4.2.4 controle de registres 

Les registres seront etablis et seront maintenus pour fournir evidences de conformite aux exigences et de l'operation 
efficace du systeme de la gestion de la qualite. Les registres resteront lisible, volontiers identifiable et 

recouvrable. Une procedure documentee sera etablie pour definir les controles eu besoin pour I'identification, 
stockage, protection, recouvrement, temps de la retention et humeurde registres. 

NOTEZ-EN 1 “Humeur” au-dessus d'inclut la disposition. 

NOTEZ-EN 2 “Registres” aussi incluez des registres client-specifies. 

La 4.2.4.1 retention des registres 

Le controle de registres satisfera regulateur et exigences du client. 

La 5 responsabilite de la gestion 

Le 5.1 engagement de la gestion 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5 responsabilite de la gestion 
Le 5.1 engagement de la gestion 

La gestion du sommet fournira evidences de son engagement au developpement et mise en oeuvre du systeme de 
la gestion de la qualite et ameliorer son efficacite par continuellement 

un) communiquer a l'organisation I'importance de client de la reunion aussi bien que statutaire et exigences 
regulatrices, 

b) etablir la politique de la qualite, 

c) assurer ces objectifs de la qualite est etabli, 

d) conduire la gestion examine, et 

e) assurer la disponibilite de ressources. 

La 5.1.1 efficacite du processus 

La gestion du sommet examinera la realisation du produit developpe et le support developpe pour assurer leur 
efficacite et efficacite. 
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Le 5.2 centre du client 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

Le 5.2 centre du client 

La gestion du sommet assurera ces exigences du client sont determinees et sont rencontrees avec le but de rehausser la 
satisfaction du client (voyez 7.2.1 et 8.2.1). 

La 5.3 politique de la qualite 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.3 politique de la qualite 

La gestion du sommet assurera que la politique de la 
qualite un) est approprie au but de I'organisation, 

b) inclut un engagement se conformer avec les exigences et continuellement ameliorer I'efficacite du systeme de la 
gestion de la qualite, 

c) fournit une structure pour etablir et examiner des objectifs de la qualite, 

d) est communique et est compris dans I'organisation, et 

e) est examine pour convenance continue. 

La 5.4 organisation 

Les 5.4.1 objectifs de la qualite 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.4 organisation 

Les 5.4.1 objectifs de la qualite 

La gestion du sommet assurera ces objectifs de la qualite et inclure ceci a eu besoin de satisfaire a exigences pour 
produit 

[voyez-en 7.1 un)] est etabli a fonctions pertinentes et niveaux dans I'organisation. Les objectifs de la qualite seront 
mesurables et logiques avec la politique de la qualite. 

Les 5.4.1.1 objectifs de la qualite—Supplemental 

La gestion du sommet definira objectifs de la qualite et dimensions qui seront incluses dans le projet d'entreprise et 
deployaient la politique de la qualite. 

La NOTE Les objectifs de la qualite devraient adresser des attentes du client et etre realisable dans une periode du temps definie. 

La 5.4.2 organisation du systeme de la gestion de la qualite 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.4.2 organisation du systeme de la gestion de la qualite 

La gestion du sommet assurera cela 

un) I'organisation du systeme de la gestion de la qualite est emportee pour satisfaire aux exigences donne en 4.1, 
aussi bien que les objectifs de la qualite, et 

b) 1'integrite du systeme de la gestion de la qualite est maintenue quand change au systeme de la gestion de la qualite 
est organise et est rendu effectif. 
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5.5 responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 responsabilite et autorite 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

5.5 responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 responsabilite et autorite 

La gestion du sommet assurera que les responsabilites et autorites sont definies et sont communiquees dans 
l'organisation. 

5.5.1.1 responsabilite pour qualite 

Les directeurs avec responsabilite et autorite pour action corrective seront informes de produits ou processus qui ne 
conferment pas aux exigences rapidement. 

Le personnel responsable pour qualite du produit I'autorite aura pour arreter la production pour corriger des 
problemes de la qualite. Les operations de la production en travers tous les changements seront recrutees du 
personnel avec personnel dans charge de, ou a delegue la responsabilite pouret assure la qualite du produit. 

Le 5.5.2 representant de la gestion 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

Le 5.5.2 representant de la gestion 

La gestion du sommet nommera un membre de gestion qui, independant d'autres responsabilites, aura 
responsabilite et autorite qui incluent 

un) assurer que les processus ont eu besoin pour le systeme de la gestion de la qualite est etabli, est rendu effectif et 
est maintenu, 

b) rapporter pour surmonter la gestion sur la performance du systeme de la gestion de la qualite et tout besoin pour 
amelioration, et 

c) assurer la promotion de conscience d'exigences du client partout dans l'organisation. 

NOTEZ La responsabilite d'un representant de la gestion peut inclure la liaison avec les receptions extemes sur les 
matieres concemant le systeme de la gestion de la qualite. 

Le 5.5.2.1 representant du client 

La gestion du sommet designera le personnel avec responsabilite et autorite pour assurer ces exigences du client est 
adresse. Cela inclut selection de caracteristiques speciales et met objectif de la qualite et former apparente, action 
corrective et preventive, dessin du produit et developpement. 

La 5.5.3 communication interne 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.5.3 communication interne 

La gestion du sommet assurera ces processus de la communication appropries sont etablis dans l'organisation et 
cette communication a lieu concernant I'efficacite du systeme de la gestion de la qualite. 
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La 5.6 revision de la gestion 
Le 5.6.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.6 revision de la gestion 
Le 5.6.1 general 

La gestion du sommet examinera le systeme de la gestion de la qualite de I'organisation, a intervalles organises, 
assurer sa convenance continue, adequation et efficacite. Cette revision inclura repartir des occasions pour 
amelioration et le besoin pour les changements au systeme de la gestion de la qualite, y compris la politique de la 
qualite et objectifs de la qualite. 

Les registres de revisions de la gestion seront maintenus (voyez-en 4.2.4). 

La 5.6.1.1 performance du systeme de la gestion de la qualite 

Ces revisions incluront toutes les exigences du systeme de la gestion de la qualite et ses tendances de la 
performance comme une partie essentielle du processus de I'amelioration continuel. 

La partie de la revision de la gestion sera I'ecoute d'objectifs de la qualite, et le rapporter regulier et evaluation du 
cout de qualite pauvre (voyez 8.4.1 et 8.5.1). 

Ces resultats seront enregistres fournir, comme un minimum, les evidences de I'exploit 
des objectifs de la qualite ont specifie dans le projet d'entreprise, et 
satisfaction du client avec produit fourni. 

5.6.2 revision est entree 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

5.6.2 revision est entree 

L'entree a revision de la gestion inclura de I'information sur 
un) resultats d'audit, 

b) reaction du client, 

c) performance du processus et conformite du produit, 

d) situation d'actions preventives et correctives, 

e) actions de la suite de revisions de la gestion anterieures, 

f) changements qui pourraient affecter le systeme de la gestion de la qualite, et 

g) recommandations pour amelioration. 

5.6.2.1 revision est entree—Supplemental 

Entrez a revision de la gestion inclura une analyse de champ-echecs reels et potentiels et leur impact sur qualite, 
securite ou I'environnement. 
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La 5.6.3 production de la revision 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 5.6.3 production de la revision 

La production de la revision de la gestion inclura toutes decisions et actions racontees a un) 
amelioration de I'efficacite du systeme de la gestion de la qualite et ses processus, b) 

I'amelioration de produit a ete en rapport avec les exigences du client, et 

c) besoins de la ressource. 

La 6 gestion de la ressource 

6.1 provision de ressources 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 6 gestion de la ressource 
6.1 provision de ressources 

L'organisation determiners et fournir les ressources eues besoin 

un) rendre effectif et maintenir le systeme de la gestion de la qualite et continuellement ameliore son efficacite, 
et b) rehausser la satisfaction du client en satisfaisant a exigences du client. 

Les 6.2 ressources humaines 
Le 6.2.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

Les 6.2 ressources humaines 
Le 6.2.1 general 

Le personnel qui execute travail qui affecte la qualite du produit sera competent d'apres education appropriee et 
former, competences et experience. 

La 6.2.2 competence, conscience et former 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 6.2.2 competence, conscience et former 

L'organisation doit 

un) determinez la competence necessaire pour personnel qui execute travail qui affecte la qualite du 
produit, b) fournissez former ou prenez d'autres actions pour satisfaire ces besoins, 

c) evaluez I'efficacite des actions prise, 

d) assure que son personnel est informe de la pertinence et importance de leurs activites et comme ils contribuent a 
I'exploit des objectifs de la qualite, et 

e) maintenez registres appropries d'education et forme, competences et experience (voyez-en 4.2.4). 
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Les 6.2.2.1 competences du dessin du produit 

L'organisation assurera ce personnel avec responsabilite du dessin du produit est competent pour accomplir des 
exigences du dessin et est habile dans les outils applicables et les techniques. 

Les outils applicables et techniques seront identifies par l'organisation. 

La 6.2.2.2 formation 

L'organisation etablira et maintenir des procedures documentees pour identifiant former besoins et accomplir 
competence de tout le personnel qui execute activites qui affectent la qualite du produit. Le personnel qui execute des 
taches assignees specifiques sera qualifie, comme a exige, avec attention particuliere a la satisfaction d'exigences 
du client. 

NOTEZ-EN 1 Cela applique a tous les employes qui ont un effet sur qualite a tous les niveaux de l'organisation. 

NOTEZ-EN 2 Un exemple du client exigences specifiques est la candidature de donnees mathematiquement base digitalise. 

6.2.2.3 formation sur le travail 

L'organisation fournira sur-le-travail qui forme pour personnel dans tout nouveau ou modifier travail qui affecte la 
qualite du produit, y compris contrat ou personnel de I'agence. Le personnel dont le travail peut affecter la qualite sera 
informe au sujet des consequences au client de non-conformite aux exigences de la qualite. 

6.2.2.4 motivation de I'employe et habilitation 

L'organisation aura un processus motiver des employes pour accomplir des objectifs de la qualite, faire des 
ameliorations continuelles, et creer un environnement pour encourager I'innovation. Le processus inclura la promotion 
de qualite et conscience technologique partout dans l'organisation entiere. 

L'organisation aura un processus pour mesurer I'ampleur a que son personnel est informe de la pertinence et 
importance de leurs activites et comme ils contribuent a I'exploit des objectifs de la qualite [voyez 6.2.2 d)]. 

La 6.3 infrastructure 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 6.3 infrastructure 

L'organisation determinera, fournir et maintenir I'infrastructure a eu besoin d'accomplir la conformite aux exigences 
du produit. L'infrastructure inclut, comme applicable 

un) batiments, workspace et a associe des utilites, 

b) materiel du processus (quincaillerie et logiciel), et 

c) services secondaires (tel que transport ou communication). 

6.3.1 plante, facilite et organisation du materiel 

L'organisation utilisera une approche multidisciplinaire (voyez-en 7.3.1.1) pour plante en voie de developpement, 
facilite et plans du materiel. Les dispositions de la plante optimiseront le voyage materiel et manier et usage sur la 
valeur ajoutee d'espace du sol, et facilitera le courant de la matiere synchrone. Les methodes seront developpees et 
seront rendues effectif evaluer et diriger I'efficacite d'operations existantes. 

La NOTE Ces exigences devraient se concentrer sur principes industriels maigres et le lien a I'efficacite du systeme de la gestion de 
la qualite. 
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6.3.2 eventuality organise 

[.'organisation preparera I'eventualite projette de satisfaire des exigences du client dans I'evenement d'une urgence 
tel qu'interruptions de I'utilite, penuries du labour, echec du materiel cle et recedes du champ. 

Le 6.4 environnement du travail 
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Le 6.4 environnement du travail 

L'organisation determinera et diriger 1'environnement du travail a eu besoin d'accomplir la conformite aux exigences 
du produit. 

6.4.1 securite du personnel accomplir la qualite du produit 

Securite du produit et moyens de minimiser des risques potentiels aux employes seront adresses par l'organisation, 
surtout dans le dessin et processus du developpement et dans les activites du processus industrielles. 

6.4.2 proprete de lieux 

L'organisation maintiendra ses lieux dans un etat d'ordre, proprete et reparation logique avec le produit et besoins du 
processus industriels. 

La 7 realisation du produit 

7.1 organisation de realisation du produit 
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La 7 realisation du produit 

7.1 organisation de realisation du produit 

L'organisation organisera et developper les processus eus besoin pour realisation du produit. Organiser de realisation 
du produit sera logique avec les exigences des autres processus du systeme de la gestion de la qualite (voyez 
4.1). 

Dans organiser la realisation du produit, l'organisation determinera le suivre, comme a propos,: 
un) objectifs de la qualite et exigences pour le produit; 

b) le besoin d'etablir des processus, documents, et fournit des ressources specifique au produit; 

c) a exige verification, validation, diriger, inspection et activites de I'epreuve specifique au produit et le critere pour 
acceptation du produit; 

d) les registres ont eu besoin de fournir des evidences que les processus de la realisation et resultant produit satisfont a 
exigences (voyez 

4.2.4). 

La production de cette organisation sera dans une forme convenable pour la methode de l'organisation d'operations. 

NOTEZ-EN 1 UN document qui specifie les processus du systeme de la gestion de la qualite (y compris la realisation du produit 
developpe) 

et les ressources etre applique a un produit specifique, projet ou contracte, peut etre connu sous le nom d'un plan de la qualite. 

NOTEZ-EN 2 L'organisation peut appliquer aussi les exigences en cedees 7.3 au developpement de processus de la 
realisation du produit. -—---- 

La NOTE Quelques clients se reportent pour projeter gestion ou qualite du produit avancee qui organisent comme un moyen pour 
accomplir la realisation du produit. Le produit qualite organiser avance personnifie les concepts de prevention de I'erreur et 
amelioration continuelle comme a contrasts avec decouverte de I'erreur, et est base sur une approche multidisciplinaire. 
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7.1.1 organisation de realisation du produit—Supplemental 

Exigences du client et references a ses specifications techniques seront incluses dans I'organisation de realisation du 
produit comme un composant du plan de la qualite. 

Le 7.1.2 critere de I'acceptation 

Le critere de I'acceptation sera defini par I'organisation et, oil a exige, a approuve par le client. Pour 
attribut donnees gouter, le niveau de I'acceptation sera zero defauts (voyez-en 8.2.3.1). 

Le 7.1.3 caractere confidentiel 

L'organisation assurera le caractere confidentiel de produits client-contractes et projets sous developpement, et 
information du produit apparentee. 

Le 7.1.4 controle du changement 

L'organisation aura un processus controler et reagir a changements qui enfoncent la realisation du produit. Les effets 
de tout changement, y compris ces changements causes par tout fournisseur, seront repartis, et la verification et 
activites de la validation seront definies, assurer I'acquiescement avec les exigences du client. Les changements 
seront valides avant mise en oeuvre. 

Pour les dessins de proprietaire, enfoncez sur forme, crise et fonctionne (y compris durability de l'and/or de la 
performance) sera examine avec le client afin que tous les effets peuvent etre evalues correctement. 

Quand a exige par le client, exigences du verification/identification supplementaires, tel que ce ont exige pour nouvelle 
presentation du produit, sera rencontre. 

NOTEZ-EN 1 Tout changement de la realisation du produit qui affecte des exigences du client exige la notification a, et accord de, le 
client. 

NOTEZ-EN 2 L'exigence precitee applique a produit et changements du processus industriels. 

Les 7.2 processus client-apparentes 

7.2.1 determination d'exigences a ete en rapport avec le produit 
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Les 7.2 processus client-apparentes 

7.2.1 determination d'exigences a ete en rapport avec le produit 

L'organisation determinera 

un) exigences specifies par le client, y compris les exigences pour distribution et activites de la poteau- 
distribution, b) exigences n'affirmees pas par le client mais necessaire pour a specifie ou a eu I'intention I'usage 
oil connu, 

c) le statutaire et exigences regulatrices ont ete en rapport avec le 
Produit, et d) toutes exigences supplementaires determinees par 
L'organisation. 

NOTEZ 1 activites de la Poteau-distribution incluent tout service du produit apres-ventes fourni comme partie du contrat du client ou 
ordre de I'achat. 

NOTEZ-EN 2 Cette exigence inclut recycler, I'impact de I'environnement et caracteristiques ont identifie par suite de la connaissance 
de l'organisation du produit et processus industriels (voyez-en 7.3.2.3). 

NOTEZ 3 Acquiescement a article c) inclut gouvernement tout applicable, securite et reglements de I'environnement, appliques a 
acquisition, stockage, manier, recyclage, elimination ou disposition de matieres,. 
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Les 7.2.1.1 caracteristiques speciales client-designees 

L'organisation demontrera la conformite aux exigences du client pour designation, documentation et controle de 
caracteristiques speciales. 

7.2.2 revision d'exigences a ete en rapport avec le produit 
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7.2.2 revision d'exigences a ete en rapport avec le produit 

L'organisation examinera les exigences en rapport avec le produit. Cette revision sera conduite anterieur a 
I'engagement de l'organisation pour fournir un produit au client (e.g. soumission de gardes, acceptation de contrats 
ou ordres, acceptation de changements aux contrats ou les ordres) et assurera cela 

un) les exigences du produit sont definies, 

b) contrat ou exigences de I'ordre qui sont different de ce precedemment exprimees sont resolues, et 

c) l'organisation a la capacite de satisfaire aux exigences definies. 

Les registres des resultats de la revision et actions qui surviennent de la revision seront maintenus (voyez-en 4.2.4). 

Oil le client ne fournit aucune declaration documentee d'exigence, les exigences du client seront confirmees par 
l'organisation avant acceptation. 

Oil les exigences du produit sont changees, l'organisation assurera ces documents pertinents sont amendes et ce 
personnel pertinent est rendu conscient des exigences changees. 

La NOTE Dans quelques situations, tel que ventes de l'intemet, une revision ceremonieuse est pas pratique pour 
chaque ordre. Au lieu la revision peut couvrir de I'information du produit pertinente tel que catalogues ou matiere de i'advertizing. 

7.2.2.1 revision d'exigences a ete en rapport avec le produit—Supplemental 

Renoncera I'exigence affirme en 7.2.2 pour une revision ceremonieuse (voyez la note) exigera I'autorisation du client. 

La 7 . 2 . 2.2 organisation faisabilite industrielle 

L'organisation enquetera sur, confirmer et documenter la faisabilite industrielle des produits proposes dans le 
processus de la revision du contrat, y compris analyse du risque. 

La 7.2.3 communication du client 
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La 7.2.3 communication du client 

L'organisation determinera et rendre effectif des arrangements efficaces pour communiqueravec les clients par 
rapport a 

un) information du produit, 

b) enquiries, contrat ou ordre manier, y compris amendements, et 

c) reaction du client, y compris plaintes du client. 
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La 7.2.3.1 communication du client—Supplemental 

L'organisation aura la capacite de communiquer de I'information necessaire, y compris donnees, dans un client - a 
specifie langue et format (e.g. le donnees du dessin assiste par ordinateur, les donnees electroniques echangent). 

7.3 dessin et developpement 

La NOTE Les exigences de 7.3 incluent produit et dessin du processus industriel et developpement, et se concentre sur prevention 
de I'erreur plutot que decouverte. 

7.3.1 dessin et organisation du developpement 
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7.3 dessin et developpement 

7.3.1 dessin et organisation du developpement 

L'organisation organisera et controler le dessin et developpement de produit. 

Pendant le dessin et developpement organiser, l'organisation determinera 
un) le dessin et le developpement organise, 

b) la revision, verification et validation qui sont approprie a chaque dessin et etape du developpement, et c) 
les responsabilites et autorites pour dessin et developpement. 

L'organisation dirigera les interfaces entre groupes differents impliques dans dessin et developpement pour assurer 
communication efficace et tache assignee claire de responsabilite. 

Organiser la production sera mis a jour, comme approprie, comme le dessin et le developpement progresse. 

La 7.3.1.1 approche multidisciplinaire 

L'organisation utilisera une approche multidisciplinaire pour preparer pour realisation du produit, y 
compris development/finalization etdirigerde caracteristiques speciales, 
developpement et revision de FMEAs, y compris actions reduire des risques 
potentiels, et developpement et revision de plans du controle. 

La NOTE Une approche multidisciplinaire inclut le dessin de l'organisation typiquement et fabrique, construire, qualite, production et 
autre personnel approprie. 

7.3.2 dessin et entrees du developpement 
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7.3.2 dessin et entrees du developpement 

Les entrees concernant exigences du produit seront determinees et les registres ont maintenu 
(voyez-en 4.2.4). Ces entrees incluront 
un) utilitaire et exigences de la performance, 

b) statutaire applicable et exigences regulatrices, 

c) ou applicable, I'information a derive de dessins semblables anterieurs, et d) 
autres exigences essentiel pour dessin et developpement. 
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Ces entrees seront examinees pour adequation. Les exigences seront completes, non equivoques et pas dans conflit 
avec l'un l'autre. 

La NOTE Les caracteristiques speciales (voyez-en 7.2.1.1) est inclus dans cette exigence. 

La 7.3.2.1 entree du dessin du produit 

L'organisation identifiera, document et examine le dessin du produit entre exigences, y compris le suivre,: 
les exigences du client (revision du contrat) tel que caracteristiques speciales (voyez-en 7.3.2.3), 
identification, traceability et emballer; 

usage d'information: l'organisation aura un processus pour deployer information gagne de projets du dessin 
anterieurs, analyse du concurrent, reaction du fournisseur, entree interne, donnees du champ, et autres sources 
pertinentes, pour courant et projets futurs d'une nature semblable,; 
cibles pourqualite du produit, vie, precision, durability, maintainability, reglage et cout. 

La 7.3.2.2 entree du dessin du processus de la fabrication 

L'organisation identifiera, document et examine le dessin du processus industriel est entre des exigences et inclut 
le donnees de la production du dessin du produit, 
cibles pour productivity, capacity du processus et a 
coute, exigences des clients, si en, et 
eprouvez de developpements anterieurs. 

La NOTE Le dessin du processus industriel inclut I'usage d'erreur-corriger des methodes a un degre approprie a la magnitude des 
problemes et proportionne avec les risques rencontres. 

Les 7.3.2.3 caracteristiques speciales 

L'organisation identifiera des caracteristiques speciales [voyez 7.3.3 d)] 
et inclut des caracteristiques tout speciales dans le plan du 
controle, 

conformez-vous avec les definitions client-specifiees et les emblemes, et 

identifiez des documents du controle du processus y compris dessins, FMEAs, plans du controle, et directives de 
I'operateur avec I'embleme caracteristique special du client ou I'embleme de I'equivalent de l'organisation ou 
notation pour inclure ceci developpez pas qui affectent des caracteristiques speciales. 

La NOTE Les caracteristiques speciales peuvent inclure des caracteristiques du produit et des parametres du processus. 

7.3.3 dessin et productions du developpement 
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7.3.3 dessin et productions du developpement 

Les productions de dessin et developpement seront fournies dans une forme qui permet verification contre le dessin et 
le developpement est entre et sera approuve anterieur a parution. 

Le dessin et productions du developpement doivent 

un) satisfaites aux exigences de I'entree pour dessin et developpement, 

b) fournissez de I'information appropriee pour acheter, production et pour provision du 

service, c) contenez ou referencez le critere de I'acceptation du produit, et 

d) specifiez les caracteristiques du produit qui est essentiel pour son usage sur et adequat. 
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Les 7.3.3.1 productions du dessin du produit—Supplemental 

La production du dessin du produit sera exprimee dans termes qui peuvent etre verifies et peuvent etre valides contre 
dessin du produit entrez des exigences. La production du dessin du produit inclura 
concevez FMEA, la precision resulte, 
le produit caracteristiques speciales et 
specifications, produit erreur-corriger, comme 
approprie, 

definition du produit y compris dessins ou donnees 
mathematiquement base, resultats des revisions du dessin du 
produit, et 

les directives diagnostiques oil applicable. 

La 7.3.3.2 production du dessin du processus de la fabrication 

La production du dessin du processus industrielle sera exprimee dans termes qui peuvent etre verifies contre dessin 
du processus industriel entrez des exigences et a valide. La production du dessin du processus industrielle inclura 

specifications et dessins, chart/layout du 
courant du processus industriel, 
processus industriel FMEAs, 
le plan du controle (voyez-en 7.5.1.1), 
les directives du travail, 

developpez le critere de I'acceptation de I'approbation, 
donnees pour qualite, precision, maintainability et 
measurability, resultats d'erreur-corrigerdes activites, 
comme approprie, et 

methodes de decouverte rapide et reaction de non-conformites du processus du product/manufacturing. 

7.3.4 dessin et revision du developpement 
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7.3.4 dessin et revision du developpement 

A etapes convenables, les revisions systematiques de dessin et developpement seront executees conformement 
a arrangements organises (voyez-en 7.3.1) 

un) evaluer la capacite des resultats de dessin et developpement de satisfaire a exigences, et 
b) identifier tous problemes et proposer des actions necessaires. 

Les participants dans les revisions telles incluront representants de fonctions s'occupes du dessin et stage(s du 
developpement) etre examine. Les registres des resultats des revisions et toutes actions necessaires seront 
maintenus (voyez 4.2.4). 

La NOTE Ces revisions sont coordonnees avec les phases du dessin normalement et incluent dessin du processus industriel et 
developpement. 

La 7.3.4.1 ecoute 

Les dimensions a etapes specifies de dessin et developpement seront definies, seront analysees et seront 
rapportees avec les resultats du resume comme une entree a revision de la gestion. 

La NOTE Ces dimensions incluent la qualite risque, couts, role principal*-temps, trajectoires critiques et autres, comme a propos. 
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7.3.5 dessin et verification du developpement 
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7.3.5 dessin et verification du developpement 

La verification sera executee conformement a arrangements organises (voyez-en 7.3.1) assurer que le dessin et 
productions du developpement ont rencontre le dessin et le developpement est entre des exigences. Les registres des 
resultats de la verification et toutes actions necessaires seront maintenus (voyez-en 4.2.4). 

7.3.6 dessin et validation du developpement 
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7.3.6 dessin et validation du developpement 

Le dessin et validation du developpement seront executees conformement a arrangements organises (voyez-en 7.3.1) 
assurer que le resultant produit est capable de reunion les exigences pour la candidature specifiee ou usage projete ou 
connu. Oil que praticable, la validation sera completee anterieur a la distribution ou mise en oeuvre du produit. Les 
registres des resultats de validation et toutes actions necessaires seront maintenus (voyez-en 4.2.4). 

NOTEZ-EN 1 normalement Le processus de la validation inclut une analyse de rapports du champ pour les produits semblables. 
NOTEZ-EN 2 Les exigences de 7.3.5 et 7.3.6 au-dessus appliquez a produit et processus industriels. 

7.3.6.1 dessin et validation du developpement—Supplemental 

Le dessin et validation du developpement seront executees conformement a exigences du client y compris reglage du 
programme. 

Le 7.3.6.2 programme du prototype 

Quand a exige par le client, I'organisation aura un programme du prototype et plan du controle. L'organisation utilisera, 
oil que possible, les merries fournisseurs, outillage et processus industriels comme sera utilise dans production. 

Toutes les activites du performance-essai seront dirigees pour achievement opportun et conformite aux exigences. 

Pendant que les services peuvent etre des outsourced, I'organisation sera responsable pour les services de 
I'outsourced et inclure la direction technique. 

Le 7.3.6.3 processus de I'approbation du produit 

L'organisation conformera a un produit et la procedure de I'approbation du processus industrielle a reconnu par le 
client. 

La NOTE L'approbation du produit devrait etre subsequente a la verification du processus industriel. 

Ce produit et procedure de I'approbation du processus industrielle seront aussi appliquees aux fournisseurs. 
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7.3.7 controle de dessin et changements du developpement 
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7.3.7 controle de dessin et changements du developpement 

Le dessin et changements du developpement seront identifies et les registres ont maintenu. Les changements seront 
examines, seront verifies et seront valides, comme approprie, et a approuve avant mise en oeuvre. La revision de 
dessin et changements du developpement inclura deja evaluation de I'effet des changements sur parties du 
composant et produit delivres. 

Les registres des resultats de la revision de changements et toutes actions necessaires seront maintenus (voyez-en 4.2.4). 

La NOTE Le dessin et changements du developpement incluent tous les changements pendant le produit programmez la vie (voyez- 
en 7.1.4). 

7.4 qui achetent 

Le 7.4.1 achetant processus 
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7.4 qui achetent 

Le 7.4.1 achetant processus 

L'organisation assurera cela achete que le produit conforme aux exigences de I'achat specifies. Le type et ampleur 
de controle ont applique au fournisseur et le produit achete sera dependant sur I'effet du produit achete sur realisation 
du produit subsequente ou le dernier produit. 

L'organisation evaluera et les foumisseurs choisis ont base sur leur capacite de fournir des produits conformement aux 
exigences de l'organisation. Le critere pour selection, evaluation, et re-evaluation sera etabli. Les registres des 
resultats devaluations et toutes actions necessaires qui surviennent de revaluation seront maintenus (voyez-en 4.2.4) 

NOTEZ 1 produits Achetes au-dessus incluez tous les produits et services qui affectent des exigences du client tel que sous- 
assemblee, classer assortit et retravaille et services du calibrage. 

NOTEZ-EN 2 Quand il y a fusions, acquisitions ou affiliations associees avec les foumisseurs, l'organisation devrait verifier la 
continuity du systeme de la gestion de la qualite du fournisseur et son efficacite. 

La 7.4.1.1 conformite regulatrice 

Tout ont achete produits ou matieres utilisees dans produit conformeront aux exigences regulatrices applicables. 

Le 7.4.1.2 developpement du systeme de la gestion de la qualite du fournisseur 

L'organisation executera le developpement du systeme de la gestion de la qualite du fournisseur avec I'objectif de 
conformite du fournisseur avec cette Specification Technique. La conformite avec ISO 9001:2000 est le premier pas 
dans accomplir cet objectif. La NOTE Le prioritization de foumisseurs pour developpement depend sur, par exemple, la 

performance de la qualite du fournisseur et I'importance du produit ont fourni. 

A moins qu'autrement ait specifie par le client, les foumisseurs a l'organisation seront troisieme reception enregistree a 
ISO 9001:2000 par un corps de la certification tiers accredits. 

Les 7.4.1.3 sources client-approuvees 

Oil a specifie par le contrat (e.g. le client dessin de I'ingenieur, specification), l'organisation achetera des produits, 
des matieres ou des services de sources approuvees. 
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L'usage de sources client-designees, y compris fournisseurs du tool/gauge, ne soulage pas I'organisation de la 
responsabilite pour assurer la qualite de produits achetes. 

La 7.4.2 achetant information 
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La 7.4.2 achetant information 

Acheter de I'information decrira le produit etre achete et inclure oil approprie un) exigences pour 
approbation de produit, procedures, processus et materiel, 
b) exigences pour qualification de personnel, et c) 
exigences du systeme de la gestion de la qualite. 

L'organisation assurera l'adequation d'exigences de l'achat specifiees anterieur a leur communication au fournisseur. 

/.4.3 verification de produit achete 
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7.4.3 verification de produit achete 

L'organisation etablira et rendre effectif I'inspection ou autres activites necessaire pour assurer cela achete le produit 
satisfait a exigences de l'achat specifiees. 

Ou l'organisation ou son client projette d'executer verification aux lieux du fournisseur, l'organisation affirmera les 
arrangements de la verification projetes et methode de parution du produit dans l'achetant information. 

La 7.4.3.1 qualite du produit qui entre 

L'organisation aura un processus pour assurer la qualite de produit achete (voyez-en 7.4.3) en utiliser un ou plus des 
methodes suivantes: 

le regu de, et evaluation de, donnees statistique par l'organisation; 
recevant and/or de I'inspection qui teste tel que gouter a base sur performance; 

deuxieme - ou estimations tiers ou audit d'emplacements du fournisseur, quand a associe avec registres de 
qualite du produit delivree acceptable; 
evaluation de la partie par un laboratoire designe; 
une autre methode a ete d'accord avec le client. 

La 7.4.3.2 ecoute du fournisseur 

La performance du fournisseur sera dirigee a travers les indicateurs suivants: 
la qualite du produit delivree; 
interruptions du client y compris recettes du champ; 

la performance du programme de la distribution (y compris incidents de transport de la prime); 

les notifications du client de la situation speciales ont ete en rapport avec qualite ou questions de la distribution. 

L'organisation encouragera fournisseur qui dirige de la performance de leurs processus de la fabrication. 
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7.5 production et provision du service 

7.5.1 controle de production et provision du service 

I SO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

7.5 production et provision du service 

7.5.1 controle de production et provision du service 

L'organisation organisera et emporter production et provision du service sous conditions controlees. Les conditions 
controlees incluront, comme applicable 

un) la disponibilite d'information qui decrit les caracteristiques du produit, b) la 
disponibilite de directives du travail, comme necessaire, 

c) I'usage de materiel convenable, 

d) la disponibilite et usage d'ecoute et mesurer des appareils, e) 
la mise en oeuvre d'ecoute et mesure, et 

f i la mise en oeuvre de parution, distribution et activites de la poteau-distribution. 

Le 7.5.1.1 plan du controle 

L'organisation doit 

developpez des plans du controle (voyez I'annexe UN) au systeme, sous-systeme, and/or composant niveau 
materiel pour le produit fourni et inclut ceci pour processus qui produisent des matieres en vrac aussi bien que 
parties, et 

ayez un plan du controle pour pre-lancez et production qui prend en consideration le dessin FMEA et processus 
industriel productions FMEA. 

Le plan du controle doit 

inscrivez les controles utilises pour le controle du processus industriel, 

incluez des methodes pour diriger de controle a exerce sur caracteristiques speciales (voyez-en 7.3.2.3) a defini 

par le client et l'organisation, 

incluez I'information client-exigee, si en, et 

commencez le plan de la reaction specifie (voyez-en 8.2.3.1) quand le processus devient instable ou pas 
statistiquement capable. 

Les plans du controle seront examines et seront mis a jour quand tout changement survient affecter produit, 
processus industriel, mesure, logistique, sources de la provision ou FMEA (voyez-en 7.1.4). 

La NOTE L'approbation du client peut etre exigee apres revision ou peut etre mise a jour du plan du controle. 

Les 7.5.1.2 directives du travail 

L'organisation preparera des directives du travail documentees pour tous les employes qui ont des responsabilites 
pour I'operation de processus qui enfoncent la qualite du produit. Ces directives seront accessible pour usage au 
poste du travail. 

Ces directives seront derivees de sources tel que le plan de la qualite, le plan du controle et le processus de la 
realisation du produit. 

7.5.1.3 verification d'organisations du travail 

Les organisations du travail seront verifiees toutes les fois qu'a execute, tel qu'une course initiale d'un travail, 
changement materiel ou changement du travail. 
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Les directives du travail seront disponibles pour personnel de I'organisation. L'organisation utilisera methodes 
statistiques de verification oil applicable. 

La NOTE Les comparaisons du dernier-ferme-partie sont recommandees. 

Le 7.5.1.4 entretien preventif et prophetique 

L'organisation identifiera le materiel du processus cle et fournir des ressources pour entretien du machine/equipment 
et developper un total organise efficace systeme de I'entretien preventif. Comme un minimum, ce systeme inclura le 
suivre: 

les activites de I'entretien organisees; 

emballer et conservation de materiel, outillage et mesurer; 

disponibilite de parties du remplacement pour clef materiel 

industriel; documente, evalue et ameliore des objectifs de 

I'entretien. 

L'organisation utilisera methodes de I'entretien prophetiques d'ameliorer I'efficacite et I'efficacite de materiel de la 
production continuellement. 

7.5.1.5 gestion d'outillage de la production 

L'organisation fournira des ressources pour outil et dessin de la jauge, invention et activites de la verification. 

L'organisation etablira et rendre effectif un systeme pour production qui outille le gestion inclure: 
entretien et installations de la reparation et personnel; 
stockage et recuperation; 
l'organisation; 

programmes de I'outil-changement pour les outils perissables; 

documentation de la modification du dessin de I'outil, inclure le niveau du changement de I'ingenieur,; 
outillez modification et revision a documentation; 

outillez de I'identification et definit la situation, tel que production, reparation ou disposition. 

L'organisation rendra effectif un systeme pour diriger ces activites si tout travail est outsourced. 

La NOTE Cette exigence applique aussi a la disponibilite d'outils pour les parties du service du vehicule. 

La 7.5.1.6 planification de la production 

La production sera programmee pour satisfaire a exigences du client, tel que le seulement-dans-temps a supporte par 
un systeme de I'information qui autorise I'acces a I'information de la production a etapes de la clef du processus et est 
ordre conduit. 

7.5.1.7 reaction d'information de service 

Un processus pour communication d'information sur inquietudes du service a fabriquer, construire et les activites du 
dessin seront etablies et seront maintenues. 

La NOTE L'intention de I'addition de “inquietudes du service” a ce paragraphe est assurer que l'organisation est informee de non- 
conformites qui se produisent externe a son organisation. 

7.5.1.8 accord du service avec client 

Quand il y a un accord du service avec le client, I'organisation verifiera I'efficacite de tout service de 
I'organisation centre, 

tout special-but outille ou materiel de la mesure, et la 
formation de personnel du service. 
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7.5.2 validation de processus pour production et provision du service 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

7.5.2 validation de processus pour production et provision du service 

[.'organisation validera tous processus pour production et provision du service ou la resultant production ne peut pas 
etre verifiee par ecoute subsequente ou mesure. Cela inclut tous processus oil les manques deviennent apparent 
seulement apres que le produit soit en usage ou le service a ete delivre. 

La validation demontrera la capacite de ces processus d'accomplir des resultats organises. 

L'organisation etablira des arrangements pour ce processus inclure, comme applicable un) a 

defini le critere pour revision et approbation des processus, 

b) approbation de materiel et qualification de personnel, 

c) usage de methodes specifiques et procedures, 

d) exigences pour les registres (voyez-en 
4.2.4), et e) revalidation. 

7.5.2.1 validation de processus pour production et provision du service—Supplemental 

Les exigences de 7.5.2 appliqueront a tous les processus pour production et provision du service. 

7.5.3 identification et traceability 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

7.5.3 identification et traceability 

Oil approprie, l'organisation identifiera le produit par les moyens convenables partout dans realisation du produit. 

L'organisation identifiera la situation du produit en ce qui concerne diriger et exigences de la mesure. 

Oil le traceability est une exigence, l'organisation controlera et enregistrer I'identification unique du produit 
(voyez-en 4.2.4). 

NOTEZ Dans quelques secteurs de 1'industrie, la gestion de la configuration est un moyen par que I'identification et 
traceability sont maintenus. 

La NOTE L'inspection et la situation de I'epreuve n'est pas indiquee par I'emplacement de produit dans le courant de la production a 
moins que fondamentalement evident, tel que matiere dans un processus du transfert de la production automatise. Les alternatives 
sont autorisees, si la situation est identifiee clairement, a documents et accomplit le but designe. 

7.5.3.1 identification et traceability—Supplemental 

Les mots “Ou approprie’’ en 7.5.3 n'appliquera pas. 
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La 7.5.4 propriete du client 


ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 7.5.4 propriete du client 

L'organisation exercera le soin avec propriete du client pendant que c'est sous le controle de I'organisation ou etre 
utilise par l'organisation. L'organisation identifiera, verifiez, protegez et sauvegardez propriete du client prevue usage 
ou incorporation dans le produit. Si toute propriete du client est perdue, endommage ou autrement a trouve pour etre 
inapte pour usage, cela sera rapporte au client et les registres ont maintenu (voyez-en 4.2.4). 

La NOTE La propriete du client peut inclure la propriete inteilectuelle. 


La NOTE L'empaquetage a retourner client-possede est inclus dans cette clause. 

Le 7.5.4.1 outillage de la production client-possede 

Les outils client-possedes fabrique et teste, inspection qui outille et le materiel sera marque en permanence afin que la 
propriete de chaque article est visible, et peut etre determine. 

7.5.5 conservation de produit 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

7.5.5 conservation de produit 

L'organisation conservera la conformite de produit pendant traitement interne et distribution a la destination projetee. 
Cette conservation inclura de I'identification et manier, empaquetage, stockage et protection. La conservation 
appliquera aussi aux parties constituantes d'un produit. 

7.5.5.1 stockage et inventaire 

Pour detecter la deterioration, la condition de produit dans reserve sera repartie a intervalles organises appropries. 
L'organisation utilisera un systeme de la gestion de I'inventaire pour optimiser I'inventaire tourne avec le temps et 
assure la rotation de la reserve, tel que “premier-dans-premier-dehors” (FIFO). Le produit obsolete sera controle dans 
une maniere semblable a produit du nonconforming. 

7.6 controle d'ecoute et mesurer des appareils 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

7.6 controle d'ecoute et mesurer des appareils 

L'organisation determinera I'ecoute et mesure etre entrepris et I'ecoute et mesurer appareils eu besoin de fournir 
evidences de conformite de produit aux exigences determinees (voyez-en 7.2.1). L'organisation etablira des 
processus pour assurer cette ecoute et la mesure peut etre emportee et peut etre portee dehors dans une maniere qui 
est logique avec I'ecoute et exigences de la mesure. 

Ou necessaire pour assurer des resultats valides, mesurer le materiel doit 

un) ete etalonne ou ete verifie a intervalles specifies, ou anterieur a usage, contre niveaux de la mesure trouvable aux 
niveaux de la mesure internationaux ou nationaux; oil aucuns niveaux tels n'existent, la base utilisee pour calibrage 
ou verification sera enregistree; 

b) ete ajuste ou ete re-ajuste comme necessaire; 

c) ete identifie pour permettre la situation du calibrage d'etre determine; 

d) ete sauvegarde d'ajustements qui invalideraient le resultat de la mesure; 

e) ete protege de degat et deterioration pendant manutention, entretien et stockage. 
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De plus, l'organisation repartira et enregistrer la validite des resultats de la mesure anterieurs quand le 

le materiel est trouve pour ne pas conformer aux exigences. L'organisation prendra I'action appropriee sur le materiel 

et tout produit a affecte. Les registres des resultats de calibrage et verification seront maintenus (voyez 

4.2.4). 

Quand a utilise dans I'ecoute et mesure d'exigences specifies, la capacite de logiciel de I'ordinateur de satisfaire la 
candidature projetee sera confirmee. Cela sera entrepris anterieur parapher utilisez et a reconfirme comme 
necessaire. 

La NOTE Voyez ISO 10012-1 et ISO 10012-2 pour conseil. 

La NOTE Un nombre ou autre identificateur trouvable au dossier du calibrage de I'appareil I'intention d'exigence rencontre c) au- 
dessus de. 

La 7.6.1 analyse du systeme de la mesure 

Les etudes statistiques seront conduites pour analyser le cadeau de la variation dans les resultats de chaque type 
de mesure et systeme du materiel de I'epreuve. Cette exigence appliquera a systemes de la mesure references 
dans le plan du controle. Les methodes analytiques et critere de I'acceptation utilises conformeront a ce dans les 
manuels de la reference du client sur analyse des systemes de la mesure. Les autres methodes analytiques et 
critere de I'acceptation peuvent etre utilises si a approuve par le client. 

Les 7.6.2 registres Calibration/verification 

Registres de I'activite du calibration/verification pour toutes les jauges, mesure et materiel de I'epreuve, a eu besoin de 
fournir evidences de conformite de produit aux exigences determinees, y compris employe - et a client-possede le 
materiel, inclura 

I'identification du materiel, y compris la mesure standard contre que le materiel est etalonne, revisions 
changements du genie suivants, 

toutes lectures de la dehors-de-specification comme a regu pour 
calibration/verification, une estimation de I'impact de condition de la 
dehors-de-specification, 

declarations de conformite a specification apres calibration/verification, et 
notification au client si produit suspect ou la matiere a ete transportee. 

Les 7.6.3 exigences du laboratoire 
Le 7.6.3.1 laboratoire interne 

La facilite du laboratoire interne d'une organisation aura une etendue definie qui inclut sa capacite pour executer 
I'inspection exigee, epreuve ou services du calibrage. Cette etendue du laboratoire sera incluse dans la 
documentation du systeme de la gestion de la qualite. Le laboratoire specifiera et rendre effectif, comme un 
minimum, exigences techniques pour 

adequation des procedures du 
laboratoire, competence du personnel du 
laboratoire, tester du produit, 

capacite executer ces services correctement, trouvable au processus pertinent standard (tel qu'ASTM, EN, etc.), 
et 

revision des registres apparentes. 

La NOTE L'accreditation a ISO/IEC 17025 peut etre utilisee pour demontrer la conformite du laboratoire interne de l'organisation a 
cette exigence mais n'est pas obligatoire. 

Le 7.6.3.2 laboratoire externe 

Les External/commercial/independent laboratoire installations ont utilise pour inspection, epreuve ou le calibrage 
entretient par l'organisation aura une etendue du laboratoire definie qui inclut la capacite pour executer I'inspection 
exigee, epreuve ou calibrage, et non plus 


© ISO 2002-tous droits reserves 

© ANFIA, © CCFA/FIEV, © SMMT, © VDA, © DaimlerChrysler, Ford Moteur Compagnie, General Motors Corp,. - 
Tous droits reserves-.- 


- 25 - 





ISO/TS 16949:2002(E) 

il y aura des evidences que le laboratoire externe est acceptable au client, ou le 
laboratoire sera accredits a ISO/IEC 17025 ou equivalent national. 

NOTEZ 1 evidences Telles peuvent etre demontrees par estimation du client, par exemple, ou par estimation du deuxieme-reception 
client-approuvee que le laboratoire rencontre I'intention d'ISO/lEC 17025 ou equivalent national. 

NOTEZ-EN 2 Quand un laboratoire qualifie n'est pas disponible pour un morceau donne de materiel, les services du calibrage 
peuvent etre executes par le fabricant du materiel. Dans tel emballe, I'organisation devrait assurer que les exigences ont inscrit en 
7.6.3.1 a ete rencontre. 

8 mesure, analyse et amelioration 
Le 8.1 general 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8 mesure, analyse et amelioration 
Le 8.1 general 

L'organisation organisera et rendre effectif I'ecoute, mesure, analyse et processus de I'amelioration eue besoin 
un) demontrer conformite du produit, 

b) assurer conformite du systeme de la gestion de la qualite, et 

c) ameliorer I'efficacite du systeme de la gestion de la qualite continuellement. 

Cela inclura determination de methodes applicables et incline des techniques statistiques, et l'ampleur de leur usage. 


8.1.1 identification d'outils statistiques 

Les outils statistiques appropries pour chaque processus seront determines pendant qualite de I'avance qui 
organise et seront inclus dans le plan du controle. 

8.1.2 connaissance de concepts statistiques de base 

Les concepts statistiques de base, tel que variation, controle (stabilite), la capacite du processus et sur-ajustement 
seront comprises et seront utilises partout dans l'organisation. 

8.2 ecoute et mesure 

La 8.2.1 satisfaction du client 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8.2 ecoute et mesure 
La 8.2.1 satisfaction du client 

Comme un des dimensions de la performance du systeme de la gestion de la qualite, l'organisation dirigera de 
l'information concernant perception du client comme a si l'organisation a satisfait a exigences du client. Les 
methodes pour obtenir et utiliser cette information seront determinees. 

La NOTE La consideration devrait etre donnee a clients internes et externes. 

La 8.2.1.1 satisfaction du client—Supplemental 

La satisfaction du client avec l'organisation sera dirigee a travers evaluation continuelle de performance des processus de la 
realisation. Les indicateurs de la performance seront bases sur donnees objectif et seront inclus, mais n'ete pas limite a: 
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performance de la qualite de la partie 
delivree, interruptions du client y compris 
recettes du champ, 

la performance du programme de la distribution (y compris incidents de 
transport de la prime), et les notifications du client ont ete en rapport avec 
qualite ou questions de la distribution. 

L'organisation dirigera la performance de processus industriels pourdemontrer I'acquiescement avec les exigences du 
client pour qualite du produit et efficacite du processus. 

Le 8.2.2 audit interne 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

Le 8.2.2 audit interne 

L'organisation conduira des audit internes a intervalles organises pour determiner si le systeme de la gestion de 
la qualite 

un) conforme aux arrangements organises (voyez-en 7.1), aux exigences de ce Niveau International et aux 
exigences du systeme de la gestion de la qualite etablies par l'organisation, et 

b) est rendu effectif efficacement et est maintenu. 

Un programme de I'audit sera organise et sera pris en consideration la situation et importance des processus et 
regions etre verifie, aussi bien que les resultats d'audit anterieurs. Le critere de I'audit, etendue, frequence et 
methodes sera defini. La selection de commissaires aux comptes et conduite d'audit assurera objectivity et 
impartiality du processus de I'audit. Les commissaires aux comptes ne verifieront pas leur propre travail. 

Les responsabilites et exigences pour organiser et conduire des audit, et pour rapporter des resultats et maintenir 
des registres (voyez-en 4.2.4) sera defini dans une procedure documentee. 

La gestion responsable pour la region qui est verifiee assurera que des mesures sont prises sans delai indu pour 
eliminer non-conformites detectees et leurs causes. Les activites de la suite incluront la verification des actions prise 
et le rapporter de resultats de la verification (voyez-en 8.5.2). 

La NOTE Voit ISO 10011-1, ISO 10011-2 etISO 10011-3 pour conseil. 

Le 8.2.2.1 audit du systeme de la gestion de la qualite 

L'organisation verifiera son systeme de la gestion de la qualite pour verifier I'acquiescement avec cette Specification 
Technique et toutes exigences du systeme de la gestion de la qualite supplementaires. 

Le 8.2.2.2 audit du processus de la fabrication 

L'organisation verifiera chaque processus industriel pour determiner son efficacite. 

Le 8.2.2.3 audit du produit 

L'organisation verifiera des produits a etapes appropriees de production et distribution pour verifier la conformity a tout 
a specifie des exigences, tel que dimensions du produit, fonctionnalites, empaquetage et labelling, a une frequence 
definie. 

8.2.2.4 audit interne organise 

Les audit internes couvriront toute la gestion de la qualite a raconte des processus, des activites et des 
changements, et sera programme d'apres un plan annuel. 
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Quand les non-conformites de I'internal/external ou plaintes du client se produisent, la frequence de I'audit sera 
augmentee convenablement. 

La NOTE Les listes de controle specifiques devraient etre utilisees pour chaque audit. 

La 8.2.2.5 qualification du commissaire aux comptes interne 

L'organisation aura commissaires aux comptes internes qui sont qualifies pour verifier les exigences de ce Technique 
La specification (voyez-en 6.2.2.2). 

8.2.3 ecoute et mesure de processus 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8.2.3 ecoute et mesure de processus 

L'organisation appliquera des methodes convenables pour diriger et, ou applicable, mesure des processus du systeme 
de la gestion de la qualite. Ces methodes demontreront la capacite des processus d'accomplir des resultats 
organises. Quand a organise les resultats ne sont pas accomplis, la correction et action corrective seront prises, 
comme approprie, assurer conformite du produit. 


8.2.3.1 ecoute et mesure de processus industriels 

L'organisation executera des etudes du processus sur tout nouvelle fabrication (y compris assemblee ou dasser) 
processus verifier la capacite du processus et fournir I'entree supplementaire pour controle du processus. Les 
resultats d'etudes du processus seront documentes avec les specifications oil applicable, pour moyens de 
production, mesure et teste, et directives de I'entretien. Ces documents incluront des objectifs pour capacite du 
processus industrielle, precision, maintainability et disponibilite, aussi bien que critere de I'acceptation. 

L'organisation maintiendra capacite du processus industrielle ou performance comme a specifie par les exigences du 
processus de I'approbation de la partie du client. L'organisation assurera que le plan du controle et diagramme du 
courant du processus sont rendus effectif, y compris adhesion aux specifie 

les techniques de la mesure, 
goutant plans, 
critere de 
I'acceptation, et 

la reaction organise quand le critere de I'acceptation n'est pas rencontre. 

Les evenements du processus considerables, tel que changement de I'outil ou reparation de la machine, sera 
enregistre. 

L'organisation commencera un plan de la reaction du plan du controle pour caracteristiques qui sont I'un ou I'autre 
statistiquement capable pas ou sont instable. Ceux-ci les plans de la reaction incluront freinage de produit et 100% 
inspection comme a propos. Un plan de Taction correctif sera complete par l'organisation alors et indique reglage 
specifique et responsabilites assignees pour assurer que le processus devient stable et capable. Les plans seront 
examines avec et seront approuves par le client quand done a exige. 

L'organisation maintiendra registres de dates efficaces de changements du processus. 
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8.2.4 ecoute et mesure de produit 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8.2.4 ecoute et mesure de produit 

L'organisation dirigera et mesurer les caracteristiques du produit pour verifier ces exigences du produit a ete 
rencontre. Cela sera porte a etapes appropriees du processus de la realisation du produit conformement aux 
arrangements organises (voyez-en 7.1). 

Evidences de conformite avec le critere de I'acceptation seront maintenues. Les registres indiqueront le person(s) 
autorisant parution de produit (voyez-en 4.2.4). 

La parution du produit et distribution du service ne continueront pas jusqu'a tous les arrangements organises (voyez- 
en 7.1) a ete complete d'une maniere satisfaisante, a moins qu'autrement ait approuve par une autorite pertinente, et 
ou applicable par le client. 

La NOTE Quand selectionner des parametres du produit pour diriger I'acquiescement aux exigences internes et externes specifies, 
l'organisation determine les types de caracteristiques du produit et mene a 

les types de mesure, 
la mesure convenable veut dire, et 
la capacite et competences ont 
exige. 

8.2.4.1 inspection de la disposition et essai utilitaire 

Une inspection de la disposition et une verification utilitaire a client applicable la matiere de I'ingenieur et niveaux de 
la performance seront executes pour chaque produit comme a specifie dans les plans du controle. Les resultats 
seront disponibles pour revision du client. 

La NOTE L'inspection de la disposition est la mesure complete de toutes les dimensions du produit montree sur les registres du 
dessin. 

Les 8.2.4.2 articles de I'apparence 

Car organisations parties industrielles designees par le client comme “articles de I'apparence’’, l'organisation fournira 
ressources inclure approprie qui allume pour evaluation, 

maTtres pour colour, grain, lustrez, eclat metallique, texture, distinctness d'image (DOI), comme 

approprie, entretien et controle de maTtres de I'apparence et materiel de revaluation, et 

la verification que le personnel qui fait des evaluations de I'apparence est competent et qualifie faire done. 

8.3 controle de produit du nonconforming 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8.3 controle de produit du nonconforming 

L'organisation assurera ce produit qui ne conforme pas aux exigences du produit est identifie et controle prevenir 
son usage involontaire ou distribution. Les controles et responsabilites apparentees et autorites pour negocier avec 
produit du nonconforming seront definies dans une procedure documentee. 

L'organisation traitera de produit du nonconforming par un ou plus des chemins suivants: 
un) en prenant Taction pour eliminer la non-conformite detectee; 

b) en autorisant son usage, parution ou acceptation sous concession par une autorite pertinente et, ou applicable, 

par le client; 

c) en prenant Taction pour empecher son original usage projete ou candidature. 
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Registres de la nature de non-conformites et toutes actions subsequentes prises, y compris concessions obtenues, 
sera maintenu (voyez-en 4.2.4). 

Quand le produit du nonconforming est corrige il dependra de re-verification pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Quand le produit du nonconforming est detecte apres distribution ou l'usage a commence, l'organisation apportera 
faction approprie aux effets, ou effets potentiels, de la non-conformite. 

8.3.1 controle de produit du nonconforming—Supplemental 

Le produit avec situation non identifiee ou suspecte sera classe comme produit du nonconforming (voyez-en 7.5.3). 

8.3.2 controle de produit retravaille 

Les directives pour retravaillez, y compris exigences du re-inspection, sera accessible a et utiliser par le personnel 
approprie. 

La 8.3.3 information du client 

Les clients seront informes rapidement au cas oil le produit du nonconforming a ete transports. 

La 8.3.4 renonciation du client 

L'organisation obtiendra une concession du client ou permis de la deviation anterieur pour avancer developper toutes 
les fois que le produit ou le processus industriel est different de ce qui est approuve actuellement. 

L'organisation maintiendra un dossier de la date de I'expiration ou quantite autorise. L'organisation assurera aussi 
I'acquiescement avec I'original ou remplacer des specifications et des exigences quand I'autorisation expire. La 
matiere transportee sur une autorisation sera identifiee sur chaque recipient du navire correctement. 

Cela applique a produit achete egalement. L'organisation approuvera toutes demandes de fournisseurs avant 
soumission au client. 

8.4 analyse de donnees 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

8.4 analyse de donnees 

L'organisation determinera, rassembler et analyser le donnees approprie demontrer la convenance et efficacite du 
systeme de la gestion de la qualite et evaluer oil I'amelioration continuelle de I'efficacite du systeme de la gestion de 
la qualite peut etre faite. Cela inclura donnees produit en dirigeant et mesure et d'autres sources pertinentes. 

L'analyse de donnees fournira de I'information concernant 

un) satisfaction du client (voyez-en 8.2.1), 

b) conformite aux exigences du produit (voyez-en 7.2.1), 

c) caracteristiques et tendances de processus et produits y compris occasions pour action preventive, et 

d) fournisseurs. 
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8.4.1 analyse et usage de donnees 

Les tendances dans qualite et performance operationnelle seront comparees avec progres vers objectifs et seront 
menees a action pour supporter le suivre: 

developpement de priorites pour solutions ponctuelles aux problemes client-apparentes; 

determination de clef tendances client-apparentees et correlation pour revision de la situation, decision-faire et 

plus longue organisation du terme; 

un systeme de I'information pour le rapporter opportun d'information du produit qui survient d'usage. 

La NOTE Les donnees devraient etre compares avec ce d'and/or des concurrents reperes appropries. 

La 8.5 amelioration 

La 8.5.1 amelioration continuelle 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 8.5 amelioration 

La 8.5 1 amelioration continuelle 

L'organisation ameliorera 1'efficacite du systeme de la gestion de la qualite a travers l'usage de la politique de la 
qualite, objectifs de la qualite, resultats de l'audit, analyse de donnees, actions correctives et preventives et revision de 
la gestion, continuellement. 

8.5.1.1 amelioration continuelle de l'organisation 

L'organisation definira un processus pour amelioration continuelle (voyez des exemples dans annexe B d'ISO 
9004:2000). 

La 8.5.1.2 ameliorations du processus de la fabrication 

L'amelioration du processus industrielle concentrera sur controle et reduction de variation dans les caracteristiques du 
produit et les parametres du processus industriel continuellement. 

NOTEZ 1 caracteristique Controlees sont documentees dans le plan du controle. 

NOTEZ 2 ameliorations Continuelle est rendue effectif une fois les processus industriels sont capables et logent dans une ecurie, ou 
les caracteristiques du produit sont previsibles et satisfont a exigences du client. 

La 8.5.2 action corrective 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 8.5.2 action corrective 

L'organisation prendra Taction pour eliminer la cause de non-conformites pour prevenir le retour. 

Les actions correctives seront appropriees aux effets des non-conformites rencontres. 

Une procedure documentee sera etablie pour definir des exigences pour 
un) examiner des non-conformites (y compris plaintes du client), 

b) determiner les causes de non-conformites, 

c) evaluer le besoin pour action pour assurer que les non-conformites ne reviennent pas, 
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d) determiner et rendre effectif Taction a eu besoin, 

e) registres des resultats d'action prises (voyez-en 4.2.4), 
et f) examiner action corrective pris. 

8.5.2.1 probleme resoudre 

L'organisation aura un processus defini pour probleme resoudre mener pour enraciner identification de la cause et 
elimination. 

Si un format par resolution de problemes client-prescrit existe, l'organisation utilisera le format present. 

8.5.2.2 qui erreur-corrigent 

L'organisation utilisera erreur-corriger des methodes dans leur processus de I'action correctif. 

Le 8.5.2.3 impact de Taction correctif 

L'organisation appliquera aux autres processus semblables et les produits I'action corrective, et les controles ont rendu 
effectif, eliminer la cause d'une non-conformite. 

8.5.2.4 tests/analysis du produit repousse 

L'organisation analysera parties repoussees par le client fabrique des plantes, des installations de I'ingenieur et des 
concessions. L'organisation minimisera le temps du cycle de ce processus. Les registres de ces analyses seront 
gardes et seront faits disponible sur demande. L'organisation executera analyse et initie action corrective pour prevenir 
le retour. 

La NOTE Le temps du cycle ete en rapport avec analyse du produit repoussee devrait etre logique avec la determination de cause 
de la racine, action corrective et diriger I'efficacite de mise en oeuvre. 

La 8.5.3 action preventive 

ISO 9001:2000, systemes de la gestion de la Qualite—Exigences 

La 8.5.3 action preventive 

L'organisation determinera I'action pour eliminer les causes de non-conformites potentielles pour prevenir leur 
evenement. Les actions preventives seront appropriees aux effets des problemes potentiels. 

Line procedure documentee sera etablie pour definir des exigences pour 

a) determiner non-conformites potentielles et leurs causes, 

b) evaluer le besoin pour action pour prevenir evenement de non-conformites, 

c) determiner et rendre effectif I'action a eu besoin, 

d) registres de resultats d'action prises (voyez-en 4.2.4), et 

e) examiner action preventive pris. 
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Annexez 

UN 

(normatif) 

Le plan du 
controle 


A.1 phases du plan du controle 

Le plan du controle couvrira trois phases distinctes comme a propos. 

un) Prototype: une description des dimensions dimensionnelles, matiere et epreuves de la performance qui se 
produiront pendant construire du prototype. L'organisation aura un plan du controle du prototype par le client si 
besoin est. 

b) Pre-lancez: une description des dimensions dimensionnelles, matiere et epreuves de la performance qui se 
produisent apres prototype et avant production pleine. Le Pre-lancement est defini comme une phase de la 
production dans le processus de realisation du produit qui peut etre exigee apres construction du prototype. 

c) Production: documentation de caracteristiques du product/process, controles du processus, epreuves et 
systemes de la mesure qui se produisent pendant production de masse. 

Chaque partie aura un plan du controle mais, dans beaucoup de cas, les plans du controle de la famille peuvent 
couvrir plusieurs parties semblables ont produit utiliser un processus commun. Les plans du controle sont une 
production du plan de la qualite. 

A.2 elements du plan du controle 

L'organisation developpera un plan du controle qui inclut, comme un minimum, le contenu suivant. 

un) donnees General 

le nombre du plan du controle, 

la date de la question, et date de la revision, si en, 

I'information du client (voyez des exigences du 
client), la designation du name/site d'organisation, 
number(s de la partie), 
name/description de la 
partie, niveau du 
changement de 
I'ingenieur, 

la phase a couvert (prototype, pre-lancez, production), 
le contact cle, 

les part/process echelonnent le nombre, 
developpez la description du name/operation. 

b) controle du Produit 

les caracteristiques speciales produit-apparentees, 
autres caracteristiques pour controle (nombre, produit ou processus), 
specification/tolerance. 

c) controle du Processus 

developpez des parametres, 
les caracteristiques speciales processus- 
apparentees, machines, dansent la gigue, 
appareils, outils pourfabriquer. 

d) Methodes 

la technique de la mesure de revaluation, 
erreur-corriger, 

dimension de I'echantillon et frequence, 
controlez la methode. 

e) plan de la Reaction et plan de la 

reaction des actions correctif 
(incluez ou referencez), action 
corrective. 
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